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Guia de Orientacao sobre a incluséao de
substancias no Anexo XIV (lista das
substancias sujeitas a autorizacao)

A Agéncia Europeia das Substancias
Quimicas (ECHA) publica uma série de
Fichas Técnicas que oferecem uma
panoramica estruturada de cada Guia
de Orientacdo REACH publicado pela
Agéncia. As fichas técnicas estardo
disponiveis nas 22 linguas seguintes:

alemao, bulgaro, checo, dinamarqués,
esloveno, eslovaco, espanhol, estonio,
francés, finlandés, grego, hdngaro, inglés,
italiano, letao, lituano, maltés, neerlandés,
polaco, portugués, romeno e sueco

Cada Ficha Técnica apresenta uma
breve sintese dos principais pontos
tratados no Guia de Orientacdo REACH
a que se refere, incluindo informacéao
bibliografica e outros elementos de
referéncia.

Se tiver alguma duvida a esclarecer ou
observacbes a fazer relativas a

presente Ficha Técnica, queira envia-
las por correio electronico para
info@echa.europa.eu, indicando a

referéncia da ficha técnica, a data de
publicacdo e versdo linguistica, como
acima referido.
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A QUEM SE DESTINA O GUIA DE
ORIENTACAO?

O Regulamento REACH institui um
sistema em que a coloca¢do no mercado
e a utilizacdo de substancias que
suscitam elevada preocupacdo (SVHC)
podem ser sujeitas a autorizacéo prévia.

A autorizagdo visa assegurar um controlo
adequado dos riscos associados as
SVHC e a sua substituicdo gradual por
substancias ou tecnologias alternativas
adequadas, desde que econdmica e
tecnicamente viaveis.

Este guia destina-se sobretudo as
autoridades competentes dos
Estados-Membros e a Agéncia Europeia
das Substancias Quimicas (ECHA).
Fornece informacdo de base sobre a
identificag@o das SVHC, a sua incluséo na
lista das substancias que suscitam
elevada preocupagdo candidatas a
inclusdo no procedimento de autorizacao
(“lista das substancias candidatas”) e a
sua possivel inclusdo no Anexo XIV (lista
das substancias sujeitas a autorizacao ou
“lista de autorizacdo”). O guia sera «til
também a fabricantes, importadores e
utilizadores a jusante que colocam no
mercado e/ou utilizam SVHC, que nele
encontrardo elementos para uma melhor
compreensao e cumprimento do processo
de autorizacao.

O guia é, para além disso, um documento
de referéncia ao dispor de todos os
interessadas que desejem formular
observacbes ou dar um contributo. E
possivel apresentar observacdes durante
a criagdo da lista das substancias
candidatas. As partes interessadas
poderdo formular observacbes sobre as
recomendacdes da Agéncia. Essas
observacgdes incidirdo em particular sobre
as utilizagbes que devem ser isentadas do
requisito de autorizacéo.

As partes interessadas séo informadas do
prazo para aduzirem 0s seus comentarios
através do sitio Web da Agéncia. As

partes interessadas inscritos na lista de
e-mail para efeitos de “Registo de
Intengbes” serao automaticamente
informados das actualiza¢des da lista dos
dossiés do Anexo XV, incluindo os que se
referem as SVHC.

DE QUE TRATA O GUIA DE
ORIENTACAO?

O guia apresenta uma visdo global das
varias etapas do processo, desde a
identificacdo das SVHC e sua inclusdo na
lista das substéncias candidatas a sua
eventual inclusdo na lista das substancias
Sujeitas a autorizagdo. Aborda os
seguintes tépicos:

e Procedimento de
incluindo o
intervenientes

e Ambito da autorizacdo, em que se
explicitam as categorias de
substancias que podem ser sujeitas a
autorizacdo e as regras gerais e
especificas em matéria de isencao de
determinadas utilizacbes do requisito
de autorizacao;

e Procedimento de
substéancias no sistema de
autorizacdo, que especifica em
pormenor a elaboragdo da lista das
substancias candidatas, a definicdo de
uma ordem de prioridade das
substancias da lista das substancias
candidatas e a elaborac¢do da lista das
substancias sujeitas a autorizacgao;

e Especificagdo dos elementos que
devem constar das recomendacdes
da Agéncia relativas a incluséo
prioritaria na lista das substancias
sujeitas a autorizacdo. Compreendem
a identidade da SVHC, as suas
propriedades intrinsecas, as
disposicdes transitérias, os periodos
de revisdo para certas utilizagbes ou
categorias de utilizagbes isentas do
requisito de autorizagdo, se for
adequado, e eventuais condicdes para
essas isencoes;

autorizacéao,
papel dos diversos

inclusdao de
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Comité dos
partes

e Consulta do
Estados-Membros e das
interessadas relativamente a

¢ identificacdo das substancias a incluir
na lista das substancias candidatas e
aos projectos de recomendacdo da
Agéncia sobre a inclusdo de
substancias na lista das substancias
sujeitas a autorizacao.

COMO ESTA ESTRUTURADO O
GUIA DE ORIENTACAO?

O primeiro capitulo contém um breve
resumo dos topicos abordados no
documento e indica o publico-alvo a que o
documento se dirige. Fornece também
uma série de links a documentos de
orientacdo REACH relevantes para o
procedimento de autorizagao.

Ap6és uma introducdo genérica ao
procedimento de autorizacdo, o segundo
capitulo descreve os papéis, obrigacdes
e direitos dos diferentes agentes que nele
intervém. Trata ainda da relacdo com os
procedimentos de restricdo (Titulo VIII do
Regulamento REACH) que possam
envolver a mesma substancia. Antes de
dar inicio a preparacao de um dossié nos
termos previstos no Anexo XV, as
autoridades devem analisar
cuidadosamente  quaisquer  possiveis
influéncias reciprocas. O capitulo clarifica
0 ambito de aplicac&o do procedimento de
autorizacao, centrando-se nas
substancias e utilizacbes a ele sujeitas e
nas isencdes do requisito de autorizacao.

@] terceiro capitulo explica
circunstanciadamente em que consiste o
procedimento de inclusdo de substancias
no sistema de autorizagdo. Comecga por
abordar a preparacdo de dossiés nos
termos do Anexo XV com vista a
classificacdo de uma substancia como
SVHC, por iniciativa da Comissao ou de
um Estado-Membro. Importa distinguir
trés fases:

¢ Identificacdo das SVHC, mediante a
qual é estabelecida a lista das
substancias candidatas;

e Definicdo da ordem de prioridade
das substancias constantes da lista
das substancias candidatas:
normalmente, tal definicdo é feita em
funcédo de critérios preestabelecidos;

e Inclusdo de substancias na lista das
substancias sujeitas a autorizacéo,
com base na fase precedente.

O capitulo quarto fornece orientacdo
pormenorizada sobre a elaboragdo de um
projecto de entrada na lista das
substancias sujeitas a autorizacao (Anexo
XIV), que deve especificar a identidade da
SVHC em causa, as suas propriedades
intrinsecas, as disposicdes transitérias, 0s
periodos de revisdo para certas
utilizacbes, as utilizacbes ou categorias
de utilizagcdo isentas do requisito de
autorizacdo e eventuais condicdes para
essas isencoes.

O capitulo quinto debruca-se sobre a
consulta do Comité dos Estados-Membros
e 0 papel dos interessados no plano da
apresentagdo de comentarios.

O apéndice 1 apresenta um resumo dos
papéis, das obrigagcbes e dos direitos dos
intervenientes no que toca aos artigos, no
ambito do Regulamento REACH.

O apéndice 2 estabelece um modelo de
nota de comunicacdo da elaboracdo de
um dossié nos termos do Anexo XV para
a identificacdo de CMR, PBT, mPmB ou
de substancias que suscitem
preocupacgfes equivalentes, nos termos
do disposto no artigo 59.°.

O apéndice 3 propde um modelo para a
lista das substancias candidatas.

O projecto de entrada no Anexo XIV de
substancias objecto de uma
recomendacdo de inclusédo na lista das
substancias sujeitas a autorizacdo é
descrito no apéndice 4.
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Os formularios de apresentacdo a
Comissdo de observacBes sobre a
identificacdo de uma substancia a incluir
no Anexo XIV, com base na nota
publicada pela ECHA, e sobre projectos
de entrada no Anexo XIV para
substancias objecto de recomendacéo de
inclusédo na lista das substancias sujeitas
a autorizacdo, a preencher pelas partes
interessadas, constam dos apéndices 5 e
6.

O apéndice 7 contétm uma lista de
definicbes e abreviaturas.

ASPECTOS PRINCIPAIS

Substancias
preocupacao

gue suscitem elevada

As propriedades das SVHC séo definidas
no artigo 57.° do Regulamento REACH:
cancerigenas, mutagénicas ou toxicas
para a reproducédo (CMR, categorias 1 e
2), persistentes, bioacumulaveis e toxicas
(PBT) ou muito persistentes e muito
bioacumulaveis (mPmB), ou substancias,
identificadas caso a caso, em relacao as
quais existam provas cientificas de que
sdo susceptiveis de provocar efeitos
graves na saude humana ou no ambiente
que originam um nivel de preocupacao
equivalente.

A lista das substancias candidatas

Quando uma autoridade (a Comissao ou
um Estado-Membro) entende que uma
substancia pode preencher os critérios de
classificacdo como SVHC, nos termos do
artigo 57.°  do Regulamento REACH,
prepara um dossié em conformidade com
o disposto no Anexo XV. As substancias
gue preencherem um dos critérios de
classificagcdo do artigo 57.° seréo incluidas
na lista das substancias candidatas se se
chegar a acordo acerca da proposta de
classificacdo como SVHC mediante o
procedimento previsto no artigo 59.° do
Regulamento REACH.

A lista das substancias sujeitas a
autorizacao

Uma SVHC inscrita na lista das
substancias candidatas pode ser incluida
na lista das substancias sujeitas a
autorizacdo”. A  Agéncia formulara
recomendacbes relativas a inclusdo de
substancias na referida lista, pelo menos,
de dois em dois anos; a primeira
recomendacdo foi enviada a Comisséo
até 1 de Junho de 2009. Por norma, dar-
se-4 prioridade a substancias com
propriedades PBT ou mPmB, que tenham
utilizagbes dispersivas generalizadas ou
gque sejam fabricadas ou importadas em
grandes volumes.

Data(s) de expiracao

A data ou datas a partir das quais a
colocacdo no mercado e a utilizagdo da
substancia passam a ser proibidas, a
menos que se tenha concedido uma
autorizacao, que deve ter em conta, se for
caso disso, o0 ciclo de producao
especificado para essa utilizagéo.

Prazo para apresentacéo do pedido

A data ou datas, pelo menos dezoito
meses antes da data ou datas de
expiragdo, até as quais tém de ser
recebidos os pedidos, caso o0 requerente
pretenda continuar a usar a substancia ou
coloca-la no mercado para determinadas
utilizacbes apdés a data ou datas de
expiracao.

LINKS PARA MATERIAL
RELACIONADO

Regulamento REACH (CE) n.° 1907/2006
O sitio Web DOCUMENTOS DE
ORIENTACAO é um ponto Unico de
acesso a orientagdo técnica geral e
pormenorizada relativa ao REACH,
incluindo as

Fichas Técnicas sobre Guias de
Orientacdo ~ REACH. Aresposta a
Perguntas  Frequentes (FAQs) esta
disponivel na sec¢cdo REACH do sitio
Web da ECHA.
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INFORMACAO BIBLIOGRAFICAN\
SOBRE O GUIA DE ORIENTACAO

O Guia de Orientacdo sobre a inclusédo
de substancias no Anexo XIV (lista das
substancias sujeitas a autorizacao)
pode ser descarregado do sitio Web da

ECHA.
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Esta € uma versdo de trabalho de um
documento originalmente publicado em
inglés. O documento original esta
disponivel no site da ECHA.
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